RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Stellamune Mycoplasma emulsion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada dosis de 2 ml contiene:

Principio activo:

Mycoplasma hyopneumoniae inactivado, cepa NL1042 > 3,7 logio U. ELISA*

* Unidades de potencia relativa ELISA, comparadas con una vacuna de referencia

Adyuvantes:
Aceite mineral (Amfigen base) 0,025 ml
Aceite mineral (Drakeol 5) 0,075 ml
Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cion es esencial para una correcta administra-
cion del medicamento veterinario

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Tiomersal max. 0,185 mg
Polisorbato 80 (Tween 80)
Sorbitan monooleato (Span 20)
EDTA (Etilendiaminotetracetico)

Solucién salina

Emulsién semiturbia de color blanco roto trasltcida.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Lechones

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para la inmunizacion activa de lechones sanos para prevenir la neumonia enzo6tica provocada por Myco-
plasma hyopneumoniae desde la primera semana de edad.

Duracion de la inmunidad: 5 meses y medio después de la administracion de la segunda dosis.

3.3 Contraindicaciones



Ninguna.

3.4 Advertencias especiales
Vacunar Unicamente animales sanos.
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

No vacunar animales enfermos o estresados.
Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Su inyeccién accidental/autoinyeccion puede pro-
vocar dolor agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en una articulaciéon o en un dedo, y en casos
excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona atencién médica urgente.
En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento veterinario, consulte urgentemente con un
médico, incluso si solo se ha inyectado una cantidad muy pequefia, y lleve el prospecto consigo. Si el dolor
persiste mas de 12 horas después del examen médico, dirijase de nuevo a un facultativo.

Al facultativo:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias cantidades, la
inyeccion accidental de este medicamento veterinario puede causar inflamacion intensa, que podria, por
ejemplo, terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria atencion médica experta
e INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser necesario practicar inmediatamente una inci-
sion e irrigar la zona de inyeccidn, especialmente si estan afectados los tejidos blandos del dedo o el tenddn.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Lechones

Muy raros Reacciones de hipersensibilidad® (ej. Disnea, temblor, vomi-
(<1 animal por cada 10 000 animales | t0S, muerte)
tratados, incluidos informes aislados):

! Instaure inmediatamente el tratamiento que corresponda a los signos clinicos, con adrenalina u otra me-
dicacion idénea.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.



3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier otro
medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de
cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

3.9 Posologiay vias de administracion

1 dosis =2 ml
Via intramuscular en el cuello detras de la oreja.

Programa vacunal: administrar 2 dosis con un intervalo de entre 3-4 semanas. La primera dosis puede ad-
ministrarse en lechones a partir de la primera semana de edad.

Agitar bien antes de usar.
A fin de evitar la contaminacion bacteriana, una vez abierto utilizar completo el contenido del vial.
3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Tras la administracion de una dosis doble no se observan reacciones adversas distintas de las indicadas en
el punto 3.6.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4, INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QI09AB13

Para estimular la inmunizacién activa frente a Mycoplasma hyopneumoniae en lechones.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.
5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: Uso inmediato.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C).



No congelar.
Proteger de la luz.

5.4  Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de polietileno de alta densidad con 50 o 125 dosis que equivalen a 100 o 250 ml, respectivamente,
con tapon de goma y cépsula de aluminio.

Formatos:
Caja de carton con 4 viales de 125 dosis.
Caja de carton con 10 viales de 50 dosis.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Elanco GmbH

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2639 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 01/12/1999

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

08/05/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

